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@ Forme medicamenteuse d'une composition de matleres comestible contenant un dlmethylpolysiloxane fiuide. 

@ L'invention concerne une forme medicamenteuse 
d'une composition de matleres comestible contenant 
du dlmethylpolysiloxane et eventueliement de la sllice 
flnement dlvis6e dans un excipient cuit a base de farine 
de c6r6ale et de sucre, de preference sous forme de 
biscuit contenant environ 10% en polds de simethicone. 



(D 
10 

oo 

(O 

o 
o 

0L 
Ul 



ACTORUM AG 



BNSDOCID- <ED 



.006B5S5 a 1J > 



1 



0068566 



Forme medicamenteuse d y une composition de matieres 
comestible contenant un dimethylpolysiloxane fluide . 

La pre sent e invention est relative a une 
forme medicamenteuse d f une composition de matieres 
comestible contenant comme ingredient actif , un dimethyl- 
polysiloxane fluide et eventuellement de la silice 
5 finement divisee. 

On connait par le brevet britannique 
No. 2. 033. 91 5 des compositions de matieres comestibles, 
notamment sous forme de comprimes, de capsules, de gels 
ou de suspensions, contenant un melange de dimethylpoly- 

10 siloxane fluide et de silice finement divisee, encore 

denomme dimethicone activee ou simethicone, ayant des 
proprietes lubrif iantes et anti-moussantes, destinies a 
pr^venir et a att^nuer les consequences des perturbations 
du processus d 1 assimilation alimentaire qui entralnent une 

15 distension gazeuse, un ballonnement et/ou des lourdeurs du 

systeme digestif. Elles favorisent 1 'elimination des gaz 
et protegent les muqueuses ou parois digestives, en 
particulier c elles de l'oesophage, de I'estomac et des 
intestins en les couvrant d*une fine couche de substance 

20 active de la composition susdite. 

Les compositions de matieres connues 
presentent cependant divers inconv^nients, notamment 
un caractere organoleptique d£sagreable et un gotit 
insipide, qui n 1 incite pas a leur consommation et ne 

25 favorise pas la salivation. 

Leur aspect medicamenteux peut §tre un 
obstacle psychologique a leur prise r^guliere, notamment 
dans des lieux publics tels que des restaurants. 
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La quantite de sucre a incorporer dans 
les comprimes en vue d'obtenir 1 ' edulcoration des 
ingredients act if s peut §tre une source de contre- 
indication s» 

Lorsque les compositions de matieres 
connues se presentent sous forme de comprime's a avaler, 
leurs ingredients actifs ne sont liberes qu'au niveau 
de l'estomac ou de l'intestin, en sorte qu'ils n'agissent 
qu'avec retard et n'exercent que peu ou pas d'effets 
sur les voies digestives superieures. 

Lorsqu»elles se presentent sous forme de 
suspension ou de sirop, 1 'utilisateur eprouve des 
difficulty pour absorber une dose precise et le 
traitement ambulatoire est rendu plus difficile. 
En outre, le sirop est sujet a une fermentation s'il 
n'est pas suffisamment aseptise ni suffisamment 
surconcentrd en sucre. 

Les compositions liquides sont avalees 
sans mastication de telle sorte que 1« absorption de 
ces produits ne favorise pas la secretion de salive a 
laquelle les ingredients actifs doivent avantageusement 
se melanger. 

La pr^sente invention vise a remedier aux 
inconvenients decrits ci-dessus et a pour objet un produit 
comestible du type decrit plus haut qui est facile et 
agreable a absorber a des doses predetermines , sans 
obstacles d'ordre psychologique ou autre. 

L' invention concerne une forme medicamen- 
teuse d»une composition de matieres solide comestible 
contenant, comme ingredient actif, un dimethylpolysiloxane 
fluide et eventueXlement de la silice finement divisee, 
cette composition etant essentiellement caracterisee en 
ce qu' elle consiste en un biscuit. 
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La forme de presentation suivant 1* invention, 
consiste avantageuseraent en un petit biscuit de forme 
quelconque, par exemple circulaire, bombee contenant 
environ 10% en poids de dimethylpolysiloxane active 
par 4 a 7% en poids de silice finement divisee. 

Dans une forme de presentation particuliere 
de I 1 invention, 1 1 edulcoration desdites matieres est 
obtenue par incorporation en quantites judicieusement 
choisies dans un biscuit contenant environ 64% de farine 
de cereale, environ 12,5% de sucre et environ 10% de 
matieres grasses. 

L 1 exemple suivant decrit la composition 
d'un biscuit suivant l f invention a titre non limitatif. 



EXEMPLE : Ingredients (pour 100 g de biscuit). 

a) Matieres actives 

Dimethicone activee 10,6 g Pharmacopee amgri- 

(simethicone) caine XX, p. 724 

b) Excipients 



Farine (sans humidite) 


64 


g 


Sucre 


12,5 


g 


Oleo Oil 


9,4 


g 


(boeuf fractionne) 




Eau 


1,5 


g 


Poudre de lait entier 


1,5 


g 


Sel 


0,3 


g 


Bicarbonate de soude 


0,1 


g 


Ethylvanilline 


0,01 


g 
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c) Valeurs energetig ues 



10 



15 



20 



25 



Protides 

Lipides 

Glucides 

K Joules 
Kcal 

d) Valeur unitaire 



6,8 g 
10,2 g 

69,9 g pour 100 g de produit fini 



1668 
400 



pour 100 g de produit fini 



30 



Poids net minimum par biscuit 1,4 g 
Kcal par biscuit environ 6 Kcal 

Simethicone par biscuit : environ 0,148 g 

Les biscuits suivant la presente invention 
sont obtenus par un procede" classique de preparation 
de biscuits sensiblement sees impliquant la cuisson 
d»une pSte aqueuse k une temperature et pendant une 
duree suffisantes pour obtenir un produit sensiblement 
sec et croquant sans degradation des ingredients actifs, 

La simethicone utilisee dans les compositions 
de matieres comestibles suivant 1» invention est consti- 
tute d»un melange de polymeres de silicone lineaires 
completement methyles contenant des unites recurrentes 
de formule 

-Z"-rcH 3 ) 2 sio -_7 n 

dans laquelle n est compris entre 200 et 350 
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stabilise par des radicaux "trimethylsiloxy terminaux 
de f ormule 

r (ch 3 ) 3 Si0-_7 

et de silice finement divisee. La simethicone ne 
contient pas moins de 90,5% et pas plus de 99,0% 
de polydimethylsiloxane de formule 



CH 



i 



3 

CH 3 -Si-0 
CH 3 



' S H 3 
-Si-0 

CH, 
3 



CH 3 
- Si-CH, 
n CH 3 



ou n est compris entre 200 et 350, 

tandis que sa teneur en silice est comprise entre 

4.0 et 7.0% en poids. 

1 5 Les compositions de matieres sous forme de 

biscuit suivant l f invention sont, de preference, 
absorbees a raison de deux biscuits d*un poids d 1 environ 
1.4 g contenant environ 10$£ de simethicone, avant chacun 
des principaux repas ou avant la prise d f une boisson ou 

20 d f un aliment susceptible de produire une irritation. 

Pour obtenir les meilleurs rgsultats les 
produits doivent §tre mastiques pendant quelques 
secondes avant d l §tre avales. En cas de n£c£ssite, 

25 on peut repeter la prise de deux biscuits apres un 

repas indigeste ou au moment de l 1 apparition de 
symptomes de flatulence, distensions gazeuses, lourdeurs, 
ballonnements ou autres. Les biscuits sont egalement 
utilisables a titre preventif dans les cas ou une 

30 protection des muqueuses du systeme digestif est 

souhait^e, pour eviter une irritation due aux alcools, 
epices, vinaigre, tabac et autres produits agressifs. 



35 



Aucun effet secondaire et aucune contre- 
indication ne sont a craindre £tant donne 
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que la simethicone n'est pas assimilee par l'organismeo 
Ce produit joue exclusivement un rfile physique et est eli- 
mine tel quel.De plus,il n ! affecte pas les fonctions enzyma- 
tiques digestives, la secretion d'acide ni l 1 assimilation 
des aliments et des medicaments . Les compositions suivant 

l 1 invention peuvent §tre absorbees par les adultes et 
les enfants, y compris les femmes enceintes, en raison 
de leur absence de toxicite, m§me regulierement pendant 
une periode prolongee. 

La composition de matieres suivant 1' invention 
sous forme de petits biscuits est assimilable a des 
amuse-gueules que l v on absorbe communement avec un 
aperitif. 

Elle se pre sent e avantageusement sous forme de 
biscuits compacts et pauvres en valeurs caloriques 
permettant d 1 absorber facilement une dose assurant une effi- 
cacite appreciable, eventuellement emballe^ individuellement. 

On a constate que l*effet de soulagement des 
perturbations du systeme digestif est extremement rapide, 
sinon immediat, lors de l 1 absorption d*une composition 
suivant l f invention sous forme de biscuits* Bien que la 
demanderesse ne desire pas §tre liee par une quelconque 
theorie, elle est d f avis que cette rapidite d 1 act ion est 
due a ia salivation accrue qui se manifeste lors de la 
mastication des biscuits et assure la liberation imme- 
diate de la simethicone et sa repartition uniforme dans 
la totalite du systeme digestif* 

II est evident que l f invention n f est pas 
limitee aux details decrits plus haut et que de nombreu- 
ses modifications peuvent Stre apportees a ces details 
sans sortir du cadre de l f invention. 

Ainsi, la composition des biscuits decrit© dans 
1 * example donne plus haut p-3Uv varisr. tasrS en ee qui 
cone erne la nature les proportions des soBpossn-bs de 
l^xcipiento 
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La simethicone peut etre utilisee dans une 
proportion differente de celle indiquee dans l ! exemple. 
Cette simethicone peut etre I'un ou l'autre des 
produits commerciaux k base de dim^thylpolysiloxane* 

L f emballage individuel pr^cite peut Stre un 
emballage hermetique sous feuille d* aluminium ou un 
quelconque emballage dtanche utilise eii particulier dans 
l^ndustrie des medicaments pour conserver un produit a 
l'abri de I'air et de 1'humidite. 
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REVENDICATIONS 

1« Forme medicamenteuse d f une composition de 

matiere solide comestible contenant comme ingredient 
act if , un dime thy lpolysiloxane fluide et eventuellement 
de la silice divisee, caracterisee en fee qu f elle consiste 
en un biscuit. 

2. Forme medicamenteuse suivant la revendica- 

tion 1 9 caracterisee en ce que le biscuit contient environ 
10% en poids de dimethy lpolysiloxane active par 4 a 7% en 
poids de silice finement divisee. 

!>• Forme medicamenteuse suivant I'une quelconque 

des revendications 1 et 2, caracterisee en ce que le biscuit 
contient environ 64% de farine de cereale, environ 12,5% de 
sucre et environ 10% de matieres grasses. 

4. Forme medicamenteuse suivant I'une quelconque 

des revendications precedentes, caracterisee en ce que le 
biscuit contient un ar6me physiologiquement acceptable. 

5« Forme medicamenteuse suivant l'une quelconque 

des revendications precedentes, caracterisee en ce que le 
biscuit sensiblement sec presente un poids d 1 environ 1.5 
gramme." 

6. Forme medicamenteuse suivant l f une quelconque 

des revendications precedentes, caracterisee en ce que le 
biscuit est emballe hermetiquement et individuellement sous 
feuille d 1 aluminium. 
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